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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION
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El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de 2.000
establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: LIVANOR 1,5 mg TABLETAS RECUBIERTAS

NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): LEVONORGESTREL
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): LEVONORGESTREL

CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.44.174/25

FECHA DE APROBACION: 23-07-2025; VIGENTE HASTA: 23-07-2032

FABRICANTE: UNICURE REMEDIES Pvt. Ltd. / INDIA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: QINHUANGDAO ZIZHU PHARMACEUTICAL Co., Ltd. / CHINA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: CASA DE REPRESENTACIONES TAGUAPIREFARMA C.A.
FARMACEUTICO PATROCINANTE: EVELYN COROMOTO VALDIVIA PENALVER

PROPIETARIO: UNICURE REMEDIES Pvt. Ltd. / INDIA

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Anticonceptivo post-coital, en el caso de coito no protegido donde exista alta posibilidad de embarazo.

Posologia aprobada:
Dosis:

Administrar la tableta recubierta tan pronto como sea posible, dentro de las primeras 72 horas siguientes a la relacion sexual.

Dosis maxima:
El uso en exceso o mas frecuente no genera beneficios terapéuticos adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos
adversos.

Dosis en poblaciones especiales:

Poblacién pediatrica:

El uso de levonorgestrel 1,5 mg tabletas recubiertas en nifias en edad prepuberal para la indicaciéon de anticoncepcion de
urgencia no es adecuado.
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Modo de uso:

El tratamiento conlleva tomar una tableta recubierta. Debe tomarse la tableta recubierta lo antes posible, preferentemente
durante las primeras 12 horas, pero no mas tarde de las 72 horas (tres dias) después de haber mantenido relaciones sexuales
sin proteccion.

Cuanto antes se comience el tratamiento después de las relaciones sexuales sin proteccion, mayor sera la eficacia de este
medicamento.

Si se producen vémitos durante las 3 primeras horas posteriores a la ingestion de la tableta recubierta, debe tomarse otra
tableta recubierta inmediatamente.

Después de utilizar la anticoncepcion oral de urgencia, se recomienda utilizar un método anticonceptivo de barrera
(preservativo, espermicida, capuchdén cervical) hasta que comience el siguiente ciclo menstrual.

Advertencias:

Generales:

Cuando se usa este producto como corresponde, se reduce el riesgo de embarazo en solo un 89%. El retraso en iniciar el
tratamiento luego de la relacion sexual puede disminuir este porcentaje de eficacia,

Este producto ha sido disefiado solo para uso ocasional. No existe evidencia de su eficacia y seguridad cuando se emplea en
forma repetida o muy seguida. NO DEBE SER USADO CON FRECUENCIA, NI COMO METODO ANTICONCEPTIVO DE
RUTINA.

Este producto ES INEFECTIVO PARA INTERRUMPIR UN EMBARAZO YA ESTABLECIDO.

El uso de este producto NO EVITA LA POSIBILIDAD DE CONTAGIO DE VIH-SIDA U OTRAS ENFERMEDADES DE
TRANSMISION SEXUAL.

En mujeres con enfermedad cardiaca congénita o valvulopatias con riesgo de endocarditis.

Si se produjera un embarazo tras el tratamiento con levonorgestrel, se debe considerar la posibilidad de un embarazo ectopico.
Es probable que el riesgo absoluto de aparicién de un embarazo ectépico sea bajo, ya que lenovorgestrel impide la ovulacion
y la fecundacién. El embarazo ectépico puede continuar, a pesar de la aparicion de hemorragia uterina.

Por lo tanto, no se recomienda administrar levonorgestrel a pacientes con riesgo de sufrir un embarazo ectdpico (con
antecedentes de salpingitis o embarazo ectdpico).

Levonorgestrel no esta recomendado en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Los sindromes graves de malabsorcion, como la enfermedad de Crohn, pueden disminuir la eficacia de levonorgestrel.

Tras la ingesta de levonogestrel (Livanor 1,5 mg) los periodos menstruales suelen ser normales y aparecen en la fecha prevista.
Algunas veces se pueden adelantar o retrasar algunos dias con respecto a la fecha prevista. Se debe aconsejar a las mujeres
que acudan al médico para iniciar o adoptar un método regular de anticoncepcién. Si no aparece hemorragia por privacion, en
caso de anticoncepcion hormonal normal, en el proximo periodo libre de comprimidos tras la administracion de levonorgestrel
debe descartarse un posible embarazo.

La administracion reiterada dentro de un ciclo menstrual esta desaconsejada debido a la posibilidad de alteraciones en el ciclo.
Datos limitados y no concluyentes sugieren que la eficacia de levonogestrel (Livanor 1,5 mg) se puede ver reducida por el
aumento de peso o del indice de masa corporal (IMC). Todas las mujeres, deben tomar el anticonceptivo de emergencia lo
antes posible después de haber mantenido una relaciéon sexual sin proteccion, independientemente del peso corporal de la
mujer o de su IMC.

Levonorgestrel no es tan eficaz como los métodos anticonceptivos convencionales y soélo esta indicado como medida de
emergencia. Deben recomendarse métodos anticonceptivos convencionales a aquellas mujeres que demandan tratamientos
anticonceptivos de emergencia en reiteradas ocasiones.

Antes de usar el producto lea cuidadosamente el prospecto interno.

Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa.

Precauciones:
Ver Advertencias.
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Embarazo:

Este medicamento no se debe administrar a mujeres embarazadas. Su administracién no interrumpira el embarazo.

En caso de que este medicamento falle y el embarazo continte, los estudios epidemiolégicos no indican ningun efecto de
malformacion de las progestinas en el feto.

Se desconocen las consecuencias para el feto si se administran dosis superiores a 1,5 mg de levonorgestrel.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

Lactancia:
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase la lactancia mientras dure el
tratamiento.

Fertilidad:

Levonorgestrel aumenta la posibilidad de alteraciones en el ciclo que a veces pueden conducir a adelantar o retrasar la fecha
de ovulacion, modificando en consecuencia las fechas de fertilidad. A pesar de que no hay datos de fertilidad a largo plazo,
después del tratamiento con levonorgestrel se espera un rapido retorno a la fertilidad y, por lo tanto, se debe continuar con los
anticonceptivos habituales o iniciarlos tan pronto como sea posible, después de haber utilizado levonorgestrel (Anticonceptivo
de emergencia).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinaria.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

En enfermedades hepaticas y biliares, ictericia, tumor de ovario o Utero, anemia de células falciformes, mujeres obesas,
fumadoras y mayores de 35 afos, tromboflebitis, enfermedad tromboembdlicas, enfermedad vascular cerebral, oclusion
coronaria, hipertension arterial severa, cancer de mama y otras neoplasias estrogeno dependiente, migrafia, enfermedad
cardiovascular grave, obesidad, enfermedad inflamatoria pélvica, infeccion del tracto genital, endometriosis postparto, aborto
infectado en los ultimos tres meses, cervicitis, displasia cervical, neoplasia uterina o cervical, hemorragia uterina anormal no
diagnosticada, anomalia uterina congénita o adquirida incluyendo fibroides.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (21/10).

Frecuentes (=1/100, <1/10).

Poco frecuentes (=1/1000, <1/100).

Raras (=1/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacion y en datos de laboratorio).

Trastornos del sistema nervioso:

Muy frecuentes: Mareo, cefalea.

Trastornos vasculares:

Poco frecuentes: Episodios tromboembdlicos.
Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: Nauseas, dolor abdominal inferior.
Frecuentes: Diarrea, vomito.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Frecuentes: Hipersensibilidad cutanea, acné, hirsutismo.
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Muy raras: Exantema, urticaria, prurito.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:

Muy frecuentes: Dolor mamario a la palpacion, retraso de las menstruaciones, hipermenorrea, hemorragia, embarazo ectépico,
enfermedad inflamatoria pélvica.

Muy raras: Dolor pélvico.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Muy frecuentes: Cansancio, alopecia, cabello graso, dolor de espalda.

Muy raras: Edema facial.

“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento, se invita a los
profesionales de la salud y a la comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al uso del
producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” a través

de la pagina web: www.inhrr.gob.ve

Interacciones con otros medicamentos:

Combinaciones que deben tenerse en cuenta:

El metabolismo del levonorgestrel se potencia con el uso simultaneo de inductores de enzimaticos hepaticos, principalmente
inductores de la enzima CYP3A4. Se ha observado que la administracién concomitante de Efavirenz reduce los niveles
plasmaticos de levonorgestrel (AUC) en aproximadamente un 50%.

Entre los farmacos que se sospecha tienen una capacidad similar de reducir los niveles plasmaticos de levonorgestrel se
incluyen, barbitaricos (fenobarbital, primidona), carbamazepina, fenitoina, Oxcarbazepina, rifabutina, rifampicina, griseofulvina,
ritonavir, hierba de San Juan (Hypericum perforatum). La eficacia del levonorgestrel puede verse reducida en caso de que se
administren de forma simultanea estos farmacos.

En mujeres que han utilizado farmacos inductores enzimaticos durante las uUltimas 4 semanas y que necesitan anticoncepcion
de emergencia, debe considerarse el uso de la anticoncepcion de emergencia no hormonal (es decir, un DIU-Cu). La toma de
una dosis doble de levonorgestrel (es decir, 3000 microgramos dentro de las 72 horas posteriores a la relacién sexual sin
proteccion) es una opcioén para las mujeres que no pueden o no deseen utilizar el DIU-Cu, aunque esta combinacion especifica
(una dosis doble de levonorgestrel durante el uso concomitante de un inductor enzimatico) no se ha estudiado.

El acetato de ulipristal es un modulador de los receptores de progesterona que puede interaccionar con la actividad
progestagena del levonorgestrel. Por tanto, no se recomienda la administracion simultanea de levonorgestrel con
medicamentos que contienen acetato de ulipristal.

Los medicamentos que contienen levonorgestrel pueden aumentar el riesgo de toxicidad por ciclosporina debido a la posible
inhibicion del metabolismo de la ciclosporina.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

No se han notificado reacciones adversas graves tras la ingestion aguda de grandes dosis de anticonceptivos orales. La
sobredosis puede provocar nauseas y hemorragia por supresion.

Tratamiento:

No existe ningun antidoto especifico y el tratamiento debe centrarse en mitigar los sintomas.

TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

Via de administracion: Oral.

Indicaciones:

Prevencion de embarazo luego de una relacion sexual sin proteccién y ante la sospecha o la certeza de una falla del método
anticonceptivo de rutina.

Posologia:

Administrar la tableta tan pronto como sea posible, dentro de las primeras 72 horas siguientes a la relacion sexual.
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Advertencias:

Cuando se usa este producto como corresponde, se reduce el riesgo de embarazo en solo un 89%. El retraso en iniciar el
tratamiento luego de la relacion sexual puede disminuir este porcentaje de eficacia,

Este producto ha sido disefiado solo para uso ocasional. No existe evidencia de su eficacia y seguridad cuando se emplea en
forma repetida o muy seguida. NO DEBE SER USADO CON FRECUENCIA, NI COMO METODO ANTICONCEPTIVO DE
RUTINA.

El uso de este producto NO EVITA LA POSIBILIDAD DE CONTAGIO DE VIH-SIDA U OTRAS ENFERMEDADES DE
TRANSMISION SEXUAL.

Antes de usar el producto lea cuidadosamente el prospecto interno.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica suspéndase la lactancia mientras dure el
tratamiento.

Este producto no debe administrarse en pacientes con intolerancia a la lactosa o galactosa.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes de la formula.

Sangrado vaginal no diagnosticado.

REGIMEN DE VENTA'Y CONDICION DE DISPENSACION: SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:

Envase Primario: BLISTER DE POLICLORURO DE VINILO (PVC), INCOLORO, TRANSPARENTE.
Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), COLOR PLATEADO, OPACO.

Envase Secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de treinta y seis (36) meses, almacenado bajo las condiciones
climéticas de Venezuela (30 °C + 2°C / 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de una (01) tableta recubierta.

CONSIDERACIONES ADICIONALES

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de las
exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligacién de cumplir con las condiciones
de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacién sera sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emision: 05 de septiembre de 2025

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
230/303
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